Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System®
OsseoSpeed™ EV

Az Astra Tech Implant System EV implantadtumrendszert csak megfeleld
oktatasban és képzésben részesult fogorvos vagy orvos hasznalhatja.

A rendszer leirasa SR

A rendszer fogaszati implantatumokbol, zarocsavarokbdl, transzmukozalis
felépitmenyekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
eszkdzokbél all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotoelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkozdkkel egyutt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztiik, hogy a megfelels
alkotoelemek hasznélatat jelélésekkel, szinkodoldssal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszeriisitse.

A termék leirasa

Az OsseoSpeed EV |mp|antatum egy olyan csavar formaju fogaszatl
implantatum, amelynek pontosan kériilirt minéség felillete szabadalmaztatott
szemcseszorasos technoldgiaval, majd az azt kdvett higitott hidrogén-
fluoridban vegzett kezeléssel készul. A kiilsd koronarészen pontos menetvagas
(MicroThread) talalhatd.

Az implantatumok és a felépitmények kdzétti kapesolat kapos kialakitasa,
amely szoros és stabil kapcsolatot eredményez (Conical Seal Design).

Minden OsseoSpeed EV implantatum belsé geometriaval rendelkezik, kipos és
szakaszosan elfordithaté konfiguracioval.

Az implantatum eltéré profilokkal, atmérékkel &s hosszlsagban érheté el,
sokoldald vélasztékban a csont vastagsagatol és alakjatol figgéen.

Rendelési informacidk és méretek

A kilénbozé implantatumokra vonatkozd naprakész és reszletes rendeles;
informaciokat az aktuélis Astra Tech Implant System EV termékkatalégusban
tekintheti meg.
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Felhasznalasi javallatok

Az implantatumokat ugy fe;lesztettuk k| hogy azok mind az egy— mind a
ketlépéses mitéti eljarasok szamara megfeleljenek az alabbi helyzetekben és
az alabbi klinikai eljarasok soran:

* Hianyzo fogak pétidsara egy vagy tébb foghiany esetén az alsé vagy a felsé
allkapocsban.

= Kihdzott fog helyére valé kézvetlen behelyezésre, illetve részlegesen vagy
teljesen gyogyult alvedlus esetén.

+ Kifejezetten alkalmas puha csontallomanyban vald alkalmazasra, amikor
mas fellletkezeléssel ellatott implantatumok kevésbé hatasosak.

* Azonnali és korai terheléssel minden javallat esetén, kivéve egyetlen hianyzo
fog potlasat 8 mm-nél révidebb implantatummal vagy puha (IV. tipusu)
csontban, amikor nehéz elérni az implantatum stabilitisat, és az azonnali
terhelés esetleg nem megfeleld.

Az OsseoSpeed EV 3.0 S alkalmazasi terillete csak a felsd allkapocs lateralis

metszdfogaira és az alsé dllkapocs metszéfogaira vonatkozik.

Elienjavallatok

A 3,0 atmérdjl |mplantatumok nem alkalmasak a felso al!kapocs kozépso
metszdfogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy érléfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premorélis fogainak vagy ériéfogainak
cseréjére.

Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem
vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat a fentieken és azokon kivil,
amelyek altalaban az implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas

Lasd fent — Felhasznalasi javallatok.

Figyelmeztetések

A szajuregben végzett mitétek és az ordlis rehabilitécid a komplikacickhoz

ko6t6dé altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kévetkezok:

A véletlenll a szajaba ejtett alkotdelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméret(i eszkdzoket dvatosan kell kezelni.

* Allergia vagy tllérzékenység a felhaszndlt anyagok kémiai 6sszeteviire. A
beteg kortorténetét gondosan fel kell mémi.

*+ Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének poziciojat és
melységet, megserilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktlrak.

Hatarozottan ajanlott, hogy az orvosok vegyenek részt egy specialis
kepzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak megkezdése elétt.
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-Owntezkedesek

Az Astra Tech Implant System alkotdelemei és miiszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel

A mitét vagy az azt kévetd, megszokott szajmiikédés sordn a nagyon atrofias
also allkapocs torése kovetkezhet be.

A kis atmeérdjd implantatumokon a nagy szogdélési felépitmények hasznalata
az orléfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetéségét. Alaposan vizsgalia meg a pacienst, hogy fellép-e
csontvesztés az implantacio kdmyékén, vagy valtozik-e az implantatum
reakcidja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesziést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.

Az dllkapocscsont névekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszerd
implantaciés kezelés.

A kedvezdtlen terheleési kérilmények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoertket és a potlds formajat
kérlltekintéen kell értékelni.

A nem megfelel6 hités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont minésége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyoégyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinliségét. A sikeres gyogyuldst és a
csontos beépulest a kovetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

« rossz altalanos egészségi allapot

+ az allcsontok rossz helyi egészségi dllapota

= az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

+ alkohol- vagy droghasznélat

» dohanyzas

Az OsseoSpeed EV |mplantatum blztonségossagat és kompahbnitasat nem
mérték fel MR-kérmyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

Az OsseoSpeed EV implantatum biztonsagossaga MR-kdrnyezetben nem
ismert.

llyen eszkézzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sérilléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a Iehetseges mellekhatasok koze tar!ozhat tobbek
kozott:

« Allergia (pl. allergias sokk)

+ Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérilése)
Belélegzett vagy lenyelt alkotoelemek

» Végleges idegsérulés

+ Torott also allkapocs

* Implantatum elvesztése

+ Implantacié kornyékeén kialakuld gyulladas

= Hibas/torétt alkotdelem vagy protézis

Utasitdsok [épésrl lépésre

A klinikai és rontgenvizsgalat, valamint a modellelemzés a sikeres implantacios

kezelés elengedhetetlen eléfeltételei. A miitéti tervezést a protetikai potlas

varhaté eredményére szikséges alapozni.

Minden beteget gondosan fel kell mérmi mind orvosi, mind

fogészati/szajsebészeti szempontbdl.

A kezelési eljaras megkezdése el6tt az dllkapocs és a megmaradsé fogak

patologigjat teliesen rendezni kell, vagy azoknak a gyogyulas fazisaban kell

lennidk.

* Aimplantatum helyét a kivalasztott sebészeti eljaras és az implantatum
tipusa szerint készitse eld.
Kovesse az ajanlott flrasi és behelyezési eljarast.

* Nyissa ki a mlanyag csomagolast.

+ Ontse ki a bels steril tarolét egy steril teriiletre.

+ Tavolitsa el a sapkat a tarolérdl csavare mozdulattal, hogy hozzaférjen az
implantatum fels¢ részéhez.

* lllessze a megfeleld Implant Driver EV implantatumkulcsot a
kénydkdarabhoz.

+ Gybzbdjén meg arrél, hogy az implantatumbehaité teljesen illeszkedik az
implantatumba.

= Nyomja le a hordozd funkcio aktivalasahoz, mielétt felemeli az
implantatumot. lllessze a helyére az implantatumot a kénytkdarab
segitségevel alacsony, 25/perces fordulatszammal, béséges hiités mellett.
Allitsa a maximalis nyomatékot 45 Ncm-re.
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+ Vezesse az implantatumot az osteotomigba. Kerillje a szikségtelen
nyomast.

= A végss behelyezéshez hasznalja a Torgue Wrench EV nyomatékkuicsot a
Torgue Wrench EV Surgical Driver Handle nyomatékkulcs sebészeti
behajtdjaval.

MEGJEGYZES: Az implantatum behelyezése soran ne lépje tal a

45 Ncm nyomatékot.

Amennyiben eléri a 45 Ncm nyomatékot, és az implantatum még nem
illeszkedik tokéletesen, tavolitsa el az implantatumot, és szélesitse ki az
osteotomiat, amennyire sziikséges.

+ Ajanlott, hogy rendelkezésre &lljon egy titan fogd arra az esetre, ha a

kényokdarab hordozé hatédsa nem elegendé az eltavolitas folyaman.
Reszletes tajekoztatasert tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasy eljarasi
utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolds

A csomag egy kilsé kartondobozbdl all, amelyben egy fedével lezart mianyag
tarolo talalhato.

A taroldban egy csomagban talélhaté az implantatum.

A tarolo fedele sterilen zar, tartalma steril.

A termék sugarzassal sterilizalt.

Az alkotdelemek csak a feltUntetett lejarati idig hasznaihatok.

Az alkotdelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normé!
szobahtmérsekleten kell tarolni (1825 °C kozott).

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsérilt,

Dokumentacio

A nyomon kévethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrél az
eltavolithatd cimkét 6rizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatésag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a szovegtorzsben.

Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozé
jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezheték ennek ellenkezdjeként.

Az OsseoSpeed EV implantatumokhoz az ajanlott maximalis behelyezési
nyomaték 45 Ncm.

“ Gyarto:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH
Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A valioziatas joga eldzetes értesités nelkll is fennall.

Denisply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszagban

A szdéveg felulvizsgalatanak datuma:
IFU 5694-HU Rev. A 2016-04

2(2)



